Indleegsseddel: Information til brugeren

Olanzapin Accord 2,5 mg filmovertrukne tabletter
Olanzapin Accord 5 mg filmovertrukne tabletter
Olanzapin Accord 7,5 mg filmovertrukne tabletter
Olanzapin Accord 10 mg filmovertrukne tabletter
Olanzapin Accord 15 mg filmovertrukne tabletter
Olanzapin Accord 20 mg filmovertrukne tabletter
olanzapin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

« Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

« Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

« Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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. Virkning og anvendelse

Olanzapin Accord indeholder det aktive stof olanzapin. Olanzapin Accord tilhgrer en gruppe af

leegemidler, der kaldes antipsykotika, og anvendes til behandling af falgende lidelser:

e skizofreni, en sygdom med symptomer sasom at man harer, ser og merker ting, der ikke eksisterer,
faler mistro eller er useedvanligt misteenksom eller indesluttet. Personer med denne lidelse kan ogsa
fale sig deprimerede, angste eller anspandte.

o moderate til alvorlige maniske episoder, en tilstand med symptomer som ophidselse eller eufori.

Olanzapin har vist sig at forebygge tilbagevenden af disse symptomer hos patienter med bipolar
lidelse, nar behandling med olanzapin havde effekt pa de maniske episoder.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Olanzapin Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Olanzapin Accord

o hvis du er allergisk over for olanzapin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Olanzapin Accord
(angivet i punkt 6). En overfalsomhedsreaktion kan kendes ved udslet, klge, haevelse af ansigt eller
leeber eller stakandethed. Hvis du har oplevet dette, skal du forteelle det til legen.

e hvis du tidligere er blevet diagnosticeret med gjenproblemer sdsom en bestemt slags glaukom (gren
steer, gget tryk i gjet).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apoteket, for du tager Olanzapin Accord.

e Brug af Olanzapin Accord til zldre patienter med demens frarades, da dette kan medfgre alvorlige
bivirkninger.


http://www.indlaegsseddel.dk/

e Denne type leegemiddel kan forarsage usedvanlige beveegelser af iser ansigt eller tunge. Hvis dette
forekommer, efter du har faet olanzapin, skal du fortaelle det til leegen.

e Denne slags legemiddel kan meget sjeeldent forarsage en kombination af feber, hurtigere
vejrtraekning, svedtendens, muskelstivhed og dasighed eller sgvnighed. Hvis dette forekommer,
skal du straks kontakte din leege.

o Der er set vaegtforggelse hos patienter, der tog Olanzapin Accord. Du og din laege skal jeevnligt
kontrollere din veegt. Henvisning til en dietist eller hjeelp med at leegge en kostplan bgr om
ngdvendigt overvejes.

o Der set hgijt blodsukkerniveau og hgje fedtniveauer (triglycerider og kolesterol) hos patienter, der
tog Olanzapin Accord. Din leege skal tage blodpraver for at kontrollere blodsukkeret og niveauet af
visse fedtstoffer, inden du begynder at tage Olanzapin Accord, og jevnligt under behandlingen.

o Forteel det til din lzege, hvis du eller andre i din familie har haft blodpropper. Det skyldes, at
leegemidler som Olanzapin Accord er sat i forbindelse med dannelse af blodpropper.

Hvis du lider af en af de falgende sygdomme, skal du fortzlle det til din leege snarest muligt:
Slagtilfalde eller "mini"-slagtilfelde (forbigaende symptomer pa slagtilfelde)
Parkinsons sygdom

Prostata problemer

En tilstoppet tarm (paralytisk ileus)

Lever- eller nyresygdom

Blodsygdomme

Hjertesygdom

Sukkersyge

Epilepsi

Saltmangel som falge af langvarig alvorlig diarré og opkastning eller brug af vanddrivende
leegemidler (diuretika)

Hvis du lider af demens, bar du eller din plejer/pararende fortzelle det til din leege, hvis du nogensinde
har haft et slagtilfeelde eller et "mini" slagtilfeelde.

Som en rutinemaessig forholdsregel kan din leege overvage dit blodtryk, hvis du er over 65 ar.

Barn og teenagere
Olanzapin Accord er ikke til patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin andre laegemidler sammen med Olanzapin Accord

Tag kun andre lzegemidler samtidig med du tager Olanzapin Accord, hvis din lege siger, at du kan. Du
kan fale dig dgsig, hvis Olanzapin Accord tages sammen med leegemidler mod depression eller
leegemidler til behandling af angst eller sgvnlgshed (afslappende leegemidler).

Forteel det altid til leegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre lsegemidler eller
planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke er kbt pa recept.

Det er iser vigtigt at forteelle det til lsegen, hvis du tager

e leegemidler for Parkinsons sygdom.

e carbamazepin (et krampestillende og humgr-stabiliserende legemiddel), fluvoxamin (et
lzegemiddel mod depression) eller ciprofloxacin (et antibiotikum), da det kan blive ngdvendigt at
@ndre din dosis af Olanzapin Accord.

Brug af Olanzapin Accord sammen med alkohol
Drik ikke alkohol, hvis du har faet Olanzapin Accord, da Olanzapin Accord og alkohol kan fa dig til at
fele dig dgsig, hvis de tages samtidig.



Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, for du tager dette legemiddel. Du bar ikke fa dette leegemiddel, mens du
ammer, da sma mangder af Olanzapin Accord kan udskilles i human mzlk.

Falgende symptomer kan forekomme hos nyfadte, hvis moderen har anvendt olanzapin i det sidste
trimester (de sidste tre maneder af graviditeten): rysten, muskelstivhed og/eller svaghed, sgvnighed,
ophidselse, vejrtreekningsproblemer og problemer med fadeindtagelse. Hvis dit barn far disse
symptomer, skal du kontakte din lzge.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er risiko for dgsighed, nar du far Olanzapin Accord. Hvis dette forekommer, ma du ikke fare
motorkeretgj eller arbejde med vaerktgj eller maskiner. Fortael det til din leege.

Olanzapin Accord indeholder lactose
Olanzapin Accord indeholder lactose. Kontakt laegen, far du tager dette leegemiddel, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Olanzapin Accord

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Din lage vil fortelle dig, hvor mange Olanzapin Accord, du skal tage, og i hvor lang tid, du skal
fortseette med at tage dem. Den daglige dosis af Olanzapin Accord er mellem 5 og 20 mg. Konsulter
din laege, hvis dine symptomer vender tilbage, men stop ikke med at tage Olanzapin Accord,
medmindre din leege forteeller dig det.

Du ber tage dine Olanzapin Accord én gang dagligt efter din laeges anvisning. Forsgg at tage dine
tabletter pa samme tidspunkt hver dag. Det er ligegyldigt, om du tager tabletterne sammen med eller
uden et maltid. Olanzapin Accord er til oral anvendelse. Du bar synke Olanzapin Accord hele med
vand.

Hvis du har taget for meget Olanzapin Accord
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Olanzapin Accord, end der star i
denne information, eller mere end laegen har forskrevet (og du feler dig utilpas).

Patienter, som har taget mere Olanzapin Accord end de burde, har oplevet falgende symptomer:
hurtigt hjerteslag, ophidselse/aggression, problemer med at tale, useedvanlige beveegelser (iser af
ansigt eller tunge) og nedsat bevidsthedsniveau. Andre symptomer kan vare: akut forvirring,
krampeanfald (epilepsi), koma, en kombination af feber, hurtigere vejrtraekning, svedtendens,
muskelstivhed og dgsighed eller sgvnighed, langsommere vejrtreekning, aspiration, hgjt eller lavt
blodtryk, unormal hjerterytme. Kontakt straks din leege eller skadestuen, hvis du far et eller flere af
ovenstaende symptomer. Vis laegen tabletpakningen.

Hvis du har glemt at tage Olanzapin Accord
Tag din tabletter lige sa snart, som du husker pa det. Du ma ikke tage to doser pa en dag.

Hvis du holder op med at tage Olanzapin Accord

Du ma ikke holde op med at tage dine tabletter, blot fordi du far det bedre. Det er vigtigt, at du
fortseetter med at tage Olanzapin Accord, sa leenge leegen beder dig om det.

Hvis du pludselig holder op med at tage Olanzapin Accord, kan der forekomme symptomer som
svedtendens, sevnlgshed, rysten, angst eller kvalme og opkastning. Din leege vil maske forsla dig, at
du nedseetter dosen gradvist, for de stopper behandlingen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det straks til din leege, hvis du har:

o usadvanlige bevagelser, iseer af ansigt eller tunge (en almindelig bivirkning, der kan forekomme
hos op til 1 ud af 10 patienter)

o blodpropper (en ikke almindelig bivirkning, der kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter),
iseer i blodarerne i benene (symptomer kan veare havelse, smerter og redmen pa benene), der kan
bevage sig gennem blodkarrene til lungerne og give brystsmerter og vejrtreekningsbesver. Hvis
du far disse symptomer, skal du straks sgge laege.

¢ en kombination af feber, hurtig vejrtreekning, svedtendens, muskelstivhed og slgvhed eller
sgvnighed (hyppigheden af denne bivirkning kan ikke bestemmes ud fra tilgaengelige data).

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter) omfatter
vaegtegning, sevnighed og forhgjede niveauer af prolaktin i blodet. | begyndelsen af behandlingen kan
nogle personer fale sig svimle eller svage (med et langsomt hjerteslag), iseer nar de rejser sig fra
liggende eller siddende stilling. Det vil seedvanligvis ga over af sig selv, men hvis det ikke sker, skal
du forteelle det til din laege.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter) omfatter eendringer i
niveauer af visse blodceller, cirkulerende fedtstoffer og i begyndelsen af behandlingen midlertidige
stigninger i mangden af leverenzymer. Andre almindelige bivirkninger er forhgjet niveau af sukker i
blod og urin, ggede niveauer af urinsyre og enzymet kreatinfosfokinase i blodet, gget sultfornemmelse,
svimmelhed, rastlashed, rysten, usedvanlige bevegelser (dyskinesier), forstoppelse, mundtgrhed,
udslat, tab af styrke, ekstrem treethed, vaeskeophobning, som medfarer haevede hander, ankler eller
fadder, feber, ledsmerter, nedsat seksualfunktion, sasom nedsat lyst til sex hos maend og kvinder og
manglende evne til at fa rejsning hos maend.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter) omfatter
overfaglsomhed (f.eks. haevelser i mund og hals, klge, hududslet); sukkersyge eller forveerring af
sukkersyge, af og til ledsaget af syreforgiftning (ketoacidose - ketonstoffer i blod og urin) eller
bevidstlgshed; krampeanfald, seedvanligvis hos patienter med tidligere krampeanfald (epilepsi);
muskelstivhed eller muskelkramper (herunder ufrivillige gjenbevegelser); restless legs-syndrom
(steerk uro i underbenene); problemer med at tale; stammen; langsom hjertefrekvens (puls); eget
falsomhed for sollys; naeseblod; udspilet mave; tendens til at savle; hukommelsestab eller
glemsomhed; ufrivillig vandladning (urininkontinens); vandladningsbesveer; hartab; manglende
menstruation eller lengere intervaller mellem menstruationerne; brystforandringer hos mand og
kvinder, sdsom unormal produktion af brystmeelk eller unormal veekst.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter) inkluderer nedsat normal
legemstemperatur, unormal hjerterytme, pludselig uforklarlig ded, beteendelse i bugspytkirtlen, som
forarsager sveere mavesmerter, feber og utilpashed, leversygdom, som viser sig ved gulfarvning af
huden og af det hvide i gjnene, muskelsygdom, som viser sig med uforklarlig pine og smerter,
forlenget og/eller smertefuld erektion.

Meget sjeldne bivirkninger inkluderer alvorlige allergiske reaktioner sasom legemiddelfremkaldt
reaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS). DRESS fremtraeder indledningsvist som
influenzalignende symptomer med udslet i ansigtet og sidenhen med mere udbredt udslat, hgj
temperatur, forstarrede lymfeknuder, forhgjede tal for leverenzymer i blodpraver og et gget antal
eosinofile granulocytter (en type hvide blodlegemer).

£ldre patienter med demens kan under behandling med olanzapin fa slagtilfelde, lungebetendelse,
urininkontinens, faldtendens, ekstrem treethed, synsmaessige hallucinationer, en forhgjelse af
legemstemperatur, hudrgdmen og have gangbesver. Der er blevet rapporteret om nogle dgdsfald i
denne specielle patientgruppe.



Hos patienter med Parkinsons sygdom kan olanzapin forveerre symptomerne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette lzzgemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og kartonen. Udlgbsdatoen
(EXP) er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Olanzapin Accord indeholder:

Aktivt stof: olanzapin. Hver filmovertrukken tablet indeholder enten 2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15
mg eller 20 mg af det aktive stof.

Tabletten indeholder ogsa: Lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon,
hydroxypropylcellulose, magnesiumstearat

Filmovertrekningen indeholder: Hypromellose (E464), titandioxid (E171), macrogol 400,

polysorbat 80 (E433). Ydermere indeholder filmovertrekningen af de 15 mg tabletter ogsa
indigokarmin aluminiumslak (E132) og 20 mg tabletter indeholder rgd jernoxid ( E172)

Udseende og pakningsstarrelser

Olanzapin Accord 2,5 mg: Hvide til off-white, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, glatte pa
begge sider.

Olanzapin Accord 5 mg: Hvide til off-white, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, praeeget med
‘01’ pa den ene side og glatte pa den anden side.

Olanzapin Accord 7,5 mg: Hvide til off-white, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, preeget
med ‘O2’ pa den ene side og glatte pa den anden side.

Olanzapin Accord 10 mg: Hvide til off-white, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, preeget med
‘03’ pa den ene side og glatte pa den anden side.

Olanzapin Accord 15 mg tabletter: Lysebla, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, glatte pa
begge sider.

Olanzapin Accord 20 mg tabletter: Lysergde, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, glatte pa
begge sider.

Tabletterne fas i pakningsstarrelser pa 15, 28, 30, 35, 56 eller 70 tabletter til 2,5 mg, 5 mg, 10 mg og
15 mg styrker.

Tabletterne fas i pakningsstarrelser pa 28, 30, 35, 56 eller 70 tabletter til 7,5 mg og 20 mg styrker.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.


http://www.meldenbivirkning.dk/
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